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圣湘生物科技股份有限公司 

关于自愿披露相关产品取得医疗器械注册证 

的公告 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者

重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性依法承担法律责任。 

൓⒈⭏⢙、ᢰ㛑份ᴹ䲀公司（以下ㆰ〠“公司”ᡆ“൓⒈⭏⢙”）Ⲵ产૱人 CYP2C9

สഐ઼ VKORC1 สഐཊᘱᙗṨ䞨Ự⍻䈅剂ⴂ（PCR-㦗光᧒䪸⌅）于䘁ᰕ᭦到⭡ഭᇦ

㦟૱ⴁⶓ㇑⨶ተ亱发Ⲵ《医⯇ಘỠ⌘册䇱》，⧠ሶ⴨关ᛵ况公੺ྲ下： 

 

一、产૱⌘册⴨关ᛵ况 

⌘册人਽〠 ൓⒈⭏⢙、ᢰ㛑份ᴹ䲀公司 

产૱਽〠 
人 CYP2C9 สഐ઼ VKORC1 สഐཊᘱᙗṨ䞨Ự⍻䈅剂ⴂ

（PCR-㦗光᧒䪸⌅） 

亴ᵏ⭘䙄 

ᵜ䈅剂ⴂ䘲⭘于ᇊᙗỰ⍻人㊫ཆઘ㹰ṧᵜ CYP2C9 สഐ中Ⲵ

CYP2C9*3（1075A>C）ཊᘱᙗ઼ VKORC1 สഐ中Ⲵ 1639G>A

Ⲵཊᘱᙗ。 

⌘册䇱㕆号 ഭỠ⌘准 20243401727 

⌘册㊫别 ຳ内ㅜ三㊫体ཆ䇺ᯝ䈅剂 

⌘册䇱ᴹ᭸ᵏ 㠣 2029 ᒤ 9 ᴸ 9 ᰕ 

 

二、ሩ公司Ⲵᖡ૽ 

华⌅᷇ᱟ一⿽ᑨ⭘Ⲵ口ᴽᣇ凝㦟⢙，䘲⭘于䱢⋫㹰ṃṃຎᙗ⯮⯵，包ᤜᗳᡯ仔动、

␡䶉㜹㹰ṃ、㛪动㜹ṃຎ、人ᐕ⬓㟌㖞ᦒᵟ઼ᗳ㞄内㹰ṃᖒᡀㅹᣇ凝⋫⯇。其ᓄ⭘ᒯ

⌋，但ᇎ䱵ᓄ⭘⋫⯇䗷〻中仍ᴹ䇨ཊ䳮⛩䰞仈，ྲ⋫⯇デゴ、剂䟿个体ᐞᔲབྷ、ᣇ凝

᭸᷌受到สഐ、㦟⢙、侞伏ㅹཊ⿽ഐ㍐ᖡ૽。 

㦟⢙สഐ㓴ᆖ⴨关⹄ウ㺘᰾，CYP2C9 ઼ VKORC1 สഐᆈ൘䖳ཊⲴ䚇传ཊᘱᙗ，

可ᖡ૽华⌅᷇代䉒，൘华⌅᷇剂䟿Ⲵ个体ᐞᔲ中䎧到关䭞作⭘。ሩ其䘋㹼สഐཊᘱᙗ



Ự⍻，可为䖵助临ᒺ䈳ᮤ华⌅᷇㦟⢙䎧࿻⭘㦟剂䟿ᨀ供依ᦞ，਼ᰦ也可为䱽㌆㦟、ᣇ

᛺厥㦟、䶎⭮体ᣇ⚾㦟、ᣇ儈㹰压㦟、ᣇⲛⰛ㦟、ᣇᣁ䛱㦟ㅹཊ⿽㊫රᑨ㿱㦟⢙ᨀ供

⯇᭸䇴估，䱽低㦟⢙不㢟反ᓄ仾䲙，ᓄ⭘亶ฏᒯ⌋，具ᴹ䟽㾱Ⲵ临ᒺ᜿义઼ᐲ൪价值。 

以สഐỰ⍻为依ᦞ䘋㹼个体化⭘㦟ᤷሬ，可以ᑞ助临ᒺ医ᐸ个体化、ᐞᔲ化⭘㦟，

从㘼ᨀ儈㦟⢙⋫⯇Ⲵᆹ全ᙗ઼ᴹ᭸ᙗ，䱢→严䟽㦟⢙不㢟反ᓄⲴ发⭏。䈕产૱㌫公司

䘁ᵏ上ᐲⲴㅜഋⅮ㦟⢙สഐ㓴㌫列产૱，ᵚᶕ，公司ሶ㔗㔝ᆼழ㦟⢙สഐ㓴ᆖ产૱ᐳ

ተ，不ᯝᢃ⼘㋮૱，助力临ᒺ㦟⢙Ⲵਸ⨶ᴹ᭸使⭘，ᇎ⧠⯮⯵Ⲵ健ᓧ㇑⨶。 

 

三、仾䲙ᨀ⽪ 

上䘠产૱㧧ᢩਾⲴᵚᶕ业㔙受ᐲ൪ᤃኅ力ᓖ、૱⡼㔬ਸᖡ૽力及ᐲ൪ᇎ䱵䴰≲ㅹ

ཊ䟽ഐ㍐ᖡ૽，产૱䬰୞及利⏖䍑⥞具ᴹ不⺞ᇊᙗ，ቊᰐ⌅亴⍻其ሩ公司ᵚᶕ业㔙Ⲵ

具体ᖡ૽。 

ᮜ䈧ᒯབྷᣅ䍴㘵䉘᝾ᣅ䍴、⌘᜿ᣅ䍴仾䲙。 

 

⢩↔公੺。 

 

൓⒈⭏⢙、ᢰ㛑份ᴹ䲀公司 

㪓事会 

2024 ᒤ 9 ᴸ 12 ᰕ 


